UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO 6 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK 20 000 1U/0,5 ml
(40 000 TU/ml)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EPREX 40 000 IU/ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
epoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnénd injekeni stiikacka 0,5 ml obsahuje epoetinum alfa 20 000 IU (168 mikrogrami).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polysorbat 80 (E 433), glycin, voda pro injekci, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny.

Kryt jehly obsahuje kaucuk (derivat latexu).
Dalsi udaje viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢ni roztok
6 predplnénych injekcnich stiikacek (0,5 ml) s bezpecnostnim nastavcem
20 000 IU/0,5 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni nebo subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8. POUZITELNOST
EXP
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| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Po vyjmuti z chladnicky mtze byt piipravek uchovéavan pfti teploté do 25 °C nejdéle 3 dny, a to pouze
jednou.

Chraiite pied mrazem a neprotiepavejte.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat’te do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag s.r.0.
Walterovo namésti 329/1
158 00 Praha 5

Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

12/326/00-C

[13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

[15.  NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

eprex 40 000 IU/ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

2 /30



PC
SN

3/30



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO 4 PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY 20 000 1U/0,5 ml (40 000 IU/ml)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EPREX 40 000 IU/ml injekéni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacce
epoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka 0,5 ml obsahuje epoetinum alfa 20 000 IU (168 mikrogrami).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polysorbat 80 (E 433), glycin, voda pro injekci, dihydrat dihydrogenfosforecnanu
sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny.

Kryt jehly obsahuje kaucuk (derivat latexu).
Dalsi udaje viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok
4 predplnéné injekeni stiikacky (0,5 ml) s bezpecnostnim nastaveem
20 000 IU/0,5 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni nebo subkutanni podani
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8. POUZITELNOST
EXP
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| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Po vyjmuti z chladnicky mtze byt pfipravek uchovéavan pfi teploté do 25 °C nejdéle 3 dny, a to pouze
jednou.

Chraiite pied mrazem a neprotiepavejte.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat’te do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag s.r.0.
Walterovo namésti 329/1
158 00 Praha 5

Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

12/326/00-C

[13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

[15.  NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

eprex 40 000 IU/ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO 1 PREDPLNENOU INJEKCNI STRIKACKU 20 000 1U/0,5 ml
(40 000 TU/ml)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EPREX 40 000 IU/ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
epoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnénd injekeni stiikacka 0,5 ml obsahuje epoetinum alfa 20 000 IU (168 mikrogrami).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polysorbat 80 (E 433), glycin, voda pro injekci, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny.

Kryt jehly obsahuje kaucuk (derivat latexu).
Dalsi udaje viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢ni roztok
1 ptedplnéna injekeni sttikacka (0,5 ml) s bezpenostnim nastavcem
20 000 IU/0,5 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni nebo subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8. POUZITELNOST
EXP
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| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Po vyjmuti z chladnicky miize byt piipravek uchovavan pfi teploté do 25 °C nejdéle 3 dny, a to pouze
jednou.

Chraiite pred mrazem a neprotiepavejte.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat’te do 1ékérny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag s.r.0.
Walterovo namésti 329/1
158 00 Praha 5

Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

12/326/00-C

[13.  CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pipravku vazan na lékaisky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

eprex 40 000 TU/ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENE INJEKCNIi STRIKACKY 20 000 1U/0,5 ml (40 000 IU/ml)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

EPREX 40 000 IU/ml injekce
epoetinum alfa

Lv./s.c.
| 2. ZPUSOB PODANI |
| 3. POUZITELNOST |
EXP
| 4. CISLO SARZE
Lot
B OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
20 000 1U/0,5 ml
| 6. JINE \

Cisla uvedena niZe predstavuji znatky odmérné stupnice. Linky na §titku injekéni stifkacky jsou uvedeny
tak, Ze prvni linka se nachazi nejblize horni ¢asti Stitku.

10 000
15 000

20 000
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO 6 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK 30 000 1U/0,75 ml
(40 000 TU/ml)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EPREX 40 000 IU/ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
epoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnénd injekeni stiikacka 0,75 ml obsahuje epoetinum alfa 30 000 U (252 mikrogrami).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polysorbat 80 (E 433), glycin, voda pro injekci, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny.

Kryt jehly obsahuje kaucuk (derivat latexu).
Dalsi udaje viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢ni roztok
6 predplnénych injekénich stiikacek (0,75 ml) s bezpe¢nostnim nastaveem
30 000 IU/0,75 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraven6zni nebo subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[ 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8. POUZITELNOST
EXP
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| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Po vyjmuti z chladnicky miize byt piipravek uchovavan pfi teploté do 25 °C nejdéle 3 dny, a to pouze
jednou.

Chraiite pred mrazem a neprotiepavejte.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat’te do 1ékérny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag s.r.0.
Walterovo namésti 329/1
158 00 Praha 5

Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

12/326/00-C

[13.  CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pipravku vazan na lékaisky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

eprex 40 000 TU/ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO 4 PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY 30 000 1U/0,75 ml
(40 000 TU/ml)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EPREX 40 000 IU/ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
epoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnénd injekeni stiikacka 0,75 ml obsahuje epoetinum alfa 30 000 IU (252 mikrogramil).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polysorbat 80 (E 433), glycin, voda pro injekci, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny.

Kryt jehly obsahuje kaucuk (derivat latexu).
Dalsi udaje viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢ni roztok
4 predplnéné injekeni stiikacky (0,75 ml) s bezpecnostnim nastavcem
30 000 IU/0,75 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni nebo subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8. POUZITELNOST
EXP

14 /30



| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Po vyjmuti z chladnicky mtze byt piipravek uchovéavan pfti teploté do 25 °C nejdéle 3 dny, a to pouze
jednou.

Chraiite pied mrazem a neprotiepavejte.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat’te do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag s.r.0.
Walterovo namésti 329/1
158 00 Praha 5

Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

12/326/00-C

[13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

[15.  NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

eprex 40 000 IU/ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO 1 PREDPLNENOU INJEKCNI STRIKACKU 30 000 1U/0,75 ml
(40 000 TU/ml)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EPREX 40 000 IU/ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
epoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnénd injekeni stiikacka 0,75 ml obsahuje epoetinum alfa 30 000 IU (252 mikrogramil).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polysorbat 80 (E 433), glycin, voda pro injekci, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny.

Kryt jehly obsahuje kaucuk (derivat latexu).
Dalsi udaje viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢ni roztok
1 ptedplnéna injekeni sttikacka (0,75 ml) s bezpecnostnim nastavcem
30 000 IU/0,75 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni nebo subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8. POUZITELNOST
EXP
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| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Po vyjmuti z chladnicky miize byt piipravek uchovavan pfi teploté do 25 °C nejdéle 3 dny, a to pouze
jednou.

Chraiite pred mrazem a neprotiepavejte.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat’te do 1ékérny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag s.r.0.
Walterovo namésti 329/1
158 00 Praha 5

Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

12/326/00-C

[13.  CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pipravku vazan na lékaisky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

eprex 40 000 TU/ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN

19 /30



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY 30 000 1U/0,75 ml (40 000 IU/ml)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

EPREX 40 000 IU/ml injekce
epoetinum alfa

Lv./s.c.
| 2. ZPUSOB PODANI |
| 3. POUZITELNOST |
EXP
| 4. CISLO SARZE
Lot
B OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

30 000 IU/0,75 ml

| 6. JINE |

Cisla uvedena niZe piedstavuji znatky odmérné stupnice. Linky na $titku injekéni stifkacky jsou uvedeny
tak, Ze prvni linka se nachazi nejblize horni ¢asti Stitku.

10000

15000

20000

25000

30 000

20/30



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO 6 PREDPLNENYCH INJEKCNICH STRIKACEK 40 000 1U/1,0 ml
(40 000 TU/ml)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EPREX 40 000 IU/ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
epoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnénd injekeni stiikacka 1,0 ml obsahuje epoetinum alfa 40 000 IU (336 mikrogrami).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polysorbat 80 (E 433), glycin, voda pro injekci, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny.

Kryt jehly obsahuje kaucuk (derivat latexu).
Dalsi udaje viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢ni roztok
6 predplnénych injekcnich stiikacek (1,0 ml) s bezpecnostnim nastavcem
40 000 IU/1,0 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni nebo subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8. POUZITELNOST
EXP
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| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Po vyjmuti z chladnicky miize byt piipravek uchovavan pfi teploté do 25 °C nejdéle 3 dny, a to pouze
jednou.

Chraiite pred mrazem a neprotiepavejte.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat’te do 1ékérny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag s.r.0.
Walterovo namésti 329/1
158 00 Praha 5

Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

12/326/00-C

[13.  CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pipravku vazan na lékaisky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

eprex 40 000 TU/ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO 4 PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY 40 000 1U/1,0 ml (40 000 IU/ml)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EPREX 40 000 IU/ml injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stikacce
epoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injekcni stiikacka 1,0 ml obsahuje epoetinum alfa 40 000 IU (336 mikrogrami).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polysorbat 80 (E 433), glycin, voda pro injekci, dihydrat dihydrogenfosforecnanu
sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny.

Kryt jehly obsahuje kaucuk (derivat latexu).
Dalsi udaje viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok
4 predplnéné injekeni stiikacky (1,0 ml) s bezpecnostnim nastaveem
40 000 IU/1,0 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni nebo subkutanni podani
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8. POUZITELNOST
EXP
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| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Po vyjmuti z chladnicky mtze byt piipravek uchovéavan pfti teploté do 25 °C nejdéle 3 dny, a to pouze
jednou.

Chraiite pied mrazem a neprotiepavejte.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat’te do lékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag s.r.0.
Walterovo namésti 329/1
158 00 Praha 5

Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

12/326/00-C

[13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

[15.  NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

eprex 40 000 IU/ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.
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| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO 1 PREDPLNENOU INJEKCNI STRIKACKU 40 000 1U/1,0 ml
(40 000 TU/ml)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EPREX 40 000 IU/ml injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
epoetinum alfa

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnénd injekeni stiikacka 1,0 ml obsahuje epoetinum alfa 40 000 U (336 mikrogrami).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polysorbat 80 (E 433), glycin, voda pro injekci, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny.

Kryt jehly obsahuje kaucuk (derivat latexu).
Dalsi udaje viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢ni roztok
1 ptedplnéna injekeni sttikacka (1,0 ml) s bezpenostnim nastavcem
40 000 IU/1,0 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intraveno6zni nebo subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8. POUZITELNOST
EXP
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| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Po vyjmuti z chladnicky miize byt piipravek uchovavan pfi teploté do 25 °C nejdéle 3 dny, a to pouze
jednou.

Chraiite pred mrazem a neprotiepavejte.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat’te do 1ékérny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag s.r.0.
Walterovo namésti 329/1
158 00 Praha 5

Ceska republika

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

12/326/00-C

[13.  CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pipravku vazan na lékaisky predpis.

[15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

eprex 40 000 TU/ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

28 /30



| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY 40 000 1U/1,0 ml (40 000 IU/ml)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

EPREX 40 000 IU/ml injekce
epoetinum alfa

Lv./s.c.
| 2. ZPUSOB PODANI |
| 3. POUZITELNOST |
EXP
| 4. CISLO SARZE
Lot
B OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

40 000 IU/1,0 ml

| 6. JINE |

Cisla uvedena niZe piedstavuji znatky odmérné stupnice. Linky na $titku injekéni stifkacky jsou uvedeny
tak, Ze prvni linka se nachazi nejblize horni ¢asti Stitku.
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